Heroin er det mest illegalt brukte opioid i verden.

LEDER

Kan bruk av heroin ved behandling av sterke smerter forsvares?

Heroin som analgetikum

Heroin fremstilles av morfin ved acetylering til diacetyl-

morfin, som er generisk betegnelse for stoffet. I kroppen

skjer den motsatte prosessen ved at acetylgruppene raskt
hydrolyseres, slik at virkningen av heroin i hovedsak skyldes
omdanning til morfin. Heroinhydroklorid har imidlertid andre lose-
lighetsegenskaper enn morfinsalter, som tillater hoyere konsentra-
sjoner for heroin i injeksjonsvaske. Heroin er ogsé mer lipofilt enn
morfin og passerer raskere blod-hjerne-barrieren. Slike egenskaper
kan gjere heroin interessant som analgetikum. I dette nummer av
Tidsskriftet presenterer Havard Furunes og medarbeidere en over-
siktlig omtale av heroin som et potensielt nyttig smertelindrende
middel (1). Denne egenskapen ved heroin har vanligvis péakalt liten
oppmerksombhet bortsett fra i Storbritannia, hvor heroin i en arrekke
har vart et godkjent legemiddel til behandling av smerte.

I begynnelsen av 1990-arene stod Storbritannia for over 95 % av

all legal bruk av heroin i verden, i hovedsak som smertestillende
middel ved cancer (2). Etter 1995 er hovedbruksomradet for legalt
heroin blitt legemiddelassistert rehabilitering av heroinavhengige

i enkelte land. Serlig i Sveits er det igangsatt omfattende programmer
for heroinbrukere, og av den legale verdensproduksjonen pé 406 kg
12001, ble hele 187 kg brukt i dette landet (2). Fordeler ved slik bruk
av heroin anses imidlertid ikke dokumentert (3).

Bruken av heroin oppherte i de fleste land i mellomkrigstiden, og

i en resolusjon i 1953 anbefalte Verdens helseorganisasjon oppher
av all medisinsk bruk av heroin (4). Likevel fortsatte legemidlet

a ha en relativt ukontroversiell plass innen britisk medisin frem til
vére dager. Offisielle retningslinjer for god forskrivningspraksis

i Storbritannia anbefaler heroin (diamorfin) fremfor morfin ved
terminal cancer ndr man trenger parenteral administrering, spesielt
ved subkutan infusjon, pga. lavere infusjonsvolum (5). Storparten
av klinisk forskning med heroin som analgetikum har ogsa foregatt
i Storbritannia (1).

Pé linje med USA og de fleste andre land har Norge et klart restrik-
tivt forhold til medisinsk bruk av heroin. I henhold til Narkotikafor-
skriftens § 4 er heroin klassifisert som et forbudt narkotikum, dvs.
at tilvirkning, innfersel, besittelse og bruk av stoffet er ulovlig (6).

Myndighetene kan imidlertid gjore unntak nar seerlige grunner fore-
ligger. Den eneste lovlige import av heroin til Norge gar til analyse-
formal. Det foreligger altsd ingen klinisk bruk eller eksperimentell
forskning basert pa heroin i Norge. Fordi stoffet star i forbudslisten,
ma en eventuell bruk av legemidlet godkjennes av bade Statens
legemiddelverk og Sosial- og helsedirektoratet. Serskilte godkjen-
ningsfritak for slike stoffer forekommer sjelden, men nylig har
Legemiddelverket godkjent en sgknad om bruk av dronabinol
(tetrahydrocannabinol), som ogsa er et forbudt narkotikum. Ifalge
de senere 4rs registreringer har Legemiddelverket ikke mottatt noen
seknad om godkjenningsfritak for medisinsk bruk av heroin.

At et stoff er oppfert som et forbudt narkotikum, blokkerer ikke for
eventuell fremtidig godkjenning som legemiddel. Norge er i dag
fullt integrert i EUs legemiddelordning og deltar i EUs felles
godkjenningsprosedyrer og vedtak om legemidler. Selv om rent
nasjonale legemiddelgodkjenninger kan forekomme under spesielle
forutsetninger, vil vanligvis nye legemidler introduseres samtidig
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innenfor E@S. Et firma som markedsforer et legemiddel i ett land,
kan séledes gjennom en gjensidig anerkjennelsesprosedyre soke om
markedsadgang til andre land i E@S-omradet. For et kontroversielt
legemiddel som heroin, ville det kunne forventes at ett eller flere
land bringer saken videre gjennom en voldgiftsprosedyre til
behandling i EUs vitenskapelige komité for legemidler (CPMP).
En slik voldgiftssak kan ende med at EU-kommisjonen godkjenner
eller nekter markedsadgang i de land hvor markedsferingstillatelse
er sokt eller allerede foreligger. En negativ beslutning fra kommi-
sjonen vil sdledes innebare at det legale heroinmarkedet i Storbri-
tannia oppherer.

Det er derfor i navaerende situasjon lite sannsynlig at en heroin-
produsent i Storbritannia vil ta en slik risiko. En seknad fra en ny
produsent anses ogsa lite sannsynlig. Et viktig forhold er at et lege-
middelfirma alltid baerer dokumentasjonsbyrden for et legemiddel.

Mye av dokumentasjonen for heroin er av litt eldre dato og bestér
av relativt smé studier som trolig ikke fyller moderne krav til lege-
middelgodkjenning. Det har imidlertid ikke kommet noen segknader
om bruk eller godkjenning som har gjort det aktuelt for norske lege-
middelmyndigheter & vurdere heroins sikkerhet og effekt som
analgetikum. Furunes og medarbeidere konkluderer i sin artikkel at
det er nedvendig med ytterligere studier for heroin eventuelt far
plass i rutinebehandling ved smertetilstander (1).

Holdningen til bruk av opioider ved smertebehandling har endret
seg betydelig de siste 10—20 arene. Fra 1980 er forbruket av morfin
i verden omtrent tidoblet, serlig har ekningen vert stor i industria-
liserte land (7). Samtidig har man fatt tilgang til flere substanser og
utviklet ulike administrasjonsmater. En slik utvikling kan apne for
en friere forskning ogsa pa kontroversielle opioider som heroin. Det
foreligger i dag flere veldokumenterte opioider og bruksmater for
disse stoffene enn tidligere. Dette kan innebere at kravene som det
er rimelig & stille til nye terapimuligheter, bar skjerpes.
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